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Aktuelles: Bessere Therapieoptionen bei
benigner Prostatahyperplasie (BPH) -
Kombinationsbehandlung von Anfang an

Wien — Aktuelle Daten weisen darauf hin, dass bei der
benignen Prostatahyperplasie die Kombinationstherapie
eines Alphablockers plus eines 5-o-Reduktase-Hemmers
von Anfang an signifikante Vorteile gegeniiber den jewei-
ligen Monotherapien bringt. Dieser Bericht iiber ein Satel-
litensymposium von GlaxoSmithKline AG wurde mit der
Unterstiitzung der Firma realisisiert.

In den vergangenen 10 Jahren hat sich in der evidenzbasierten
Medizin betreffend der benignen Prostatahyperplasie viel ge-
tan: 2001 erhielt jeder Patient mit BPH initial einen Alpha-
blocker (z. B. Alfuzosin, Doxazosin, Terazosin, Tamsulosin).
Unter diesem Therapieansatz konnte der Symptomen-Score ge-
geniiber Placebo um 20-50 % reduziert werden. Die Verbesse-
rung der Symptomatik trat mit 48 Stunden schnell ein und hielt
bis zu 42 Monate an [1], berichtete Professor Dr. Mark
Emberton, University College London, an einem Satelliten-
symposium von GSK am 28. Jahreskongress der ,,European
Association of Urology*. War der Therapieerfolg unter dem
Alphablocker ungentigend, wurde ein 5-o-Reduktase-Inhibitor
(5-ARI) hinzugefiigt. Bei diesem Ansatz dauerte es jedoch etwa
6 Monate, bis eine maximale Wirkung erzielt werden konnte,
die dann allerdings bis zu 6 Jahren anhielt.

,,Phase-IlI-Zulassungsstudien konnten einen signifikanten sy-
nergistischen Effekt der beiden Wirkstoffklassen belegen®.
erkldrte Professor Dr. Jack Barkin, University of Toronto.
So bescheinigte die CombAT-Studie, welche die Kombinati-
on von Tamsulosin und Dutasterid untersuchte, dieser eine si-
gnifikant bessere und dauerhaftere Symptomkontrolle gegen-
tiber den jeweiligen Monotherapien [2, 3].

Die gegeniiber den Monotherapien stirkere Symptomver-
besserung unter der Kombination zeigte sich am IPSS-Frage-
bogen (Abb. 1). Die hochsignifikanten Resultate im IPSS
wurden in CombAT mit der Kombinationtherapie vs. Tamsu-
losin ab dem 9. Monat, vs. Dutasterid ab dem 3. Monat er-
reicht und hielten bis zum Studienende im 48. Monat an [3].

B Kombination mit sehr frithem Wirkein-
tritt

,.In CombAT konnte der friihe Wirkeintritt unter dem Alpha-
blocker bestitigt und klar gesehen werden, dass die Wirkung
auch unter der Kombinationstherapie vergleichbar schnell
einsetzt. Dies zeigt, dass die Kombinationstherapie der richti-
ge Ansatz ist und man sich die jeweiligen Vorteile beider The-
rapien zunutze machen sollte®, erklirte Prof. Barkin.

Die CombAT-Studie ist die einzige Studie, die auch die Aus-
wirkung der Kombinationstherapie hinsichtlich der Lebens-
qualitdt untersucht hat. Unter der Kombination verbesserte
sich die Lebensqualitit der Patienten signifikant mehr als mit
jeder der Monotherapien. Nach 4 Jahren wiinschten zudem
signifikant mehr Patienten die Fortfilhrung der Kombina-
tionstherapie verglichen mit den Einzelsubstanzen [4].

B Wen von Anfang an kombiniert
behandeln?

Welche Minner sollten die Kombinationstherapie von An-
fang an erhalten? ,,Es sind Minner mit mindestens moderaten
Symptomen, einem Prostatavolumen = 30 ml und einem PSA
> 1,5 ng/ml*, so Prof. Barkin. Dementsprechend empfehlen
sowohl die EAU [5] — als auch die NICE-Guidelines [6] den
Einsatz der Kombinationstherapie von Dutasterid und
Tamsulosin (Duodart®) bei diesen Ménnern.

B Irritative und obstruktive BPH-Sympto-
matik

Bis anhin wurden irritative Symptome bei BPH eher mit
Alphablockern, obstruktive eher mit 5-ARI behandelt. Eine
Studie [7] zeigte nun, dass auch in diesen Subgruppen die
Kombinationstherapie signifikante Vorteile bringen kann.
Um die Wirksamkeit der Kombination von Tamsulosin und
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Abbildung 1: Stirkere Symptomverbesserung unter Kombinationstherapie. Mod.
nach [3], Medical Tribune-Grafik.

Abbildung 2: Signifikante Verbesserung der irritativen Symptome. Mod. nach [7],
Medical Tribune-Grafik.
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Dutasterid auf die irritativen und obstruktiven Symptome bei
Mainnern mit BPH im Vergleich zur jeweiligen Monotherapie
nachzuweisen, wurden die 4-Jahresdaten der CombAT-Studie
[2, 3] in einer Folgestudie [7] auf die jeweilige Symptomatik
hin untersucht. Beziiglich der irritativen Symptome erreichte
man, gemessen am IPSS (,,International Prostate Symptom
Score®), mit der Kombinationstherapie gegeniiber beiden Mo-
notherapien eine signifikante Verbesserung (Abb. 2). Vergli-
chen mit Tamsulosin (0,4 mg/d) wurde die Signifikanz mit der
Kombination beider Substanzen nach 12 Monaten erreicht,
verglichen mit Dutasterid (0,5 mg/d) nach 3 Monaten. Auch
bei den obstruktiven Symptomen zeigte sich ein statistisch si-
gnifikanter Vorteil der Kombination, und zwar ab dem 6.
Monat gegeniiber Tamsulosin (p < 0,006) und ab dem 3. Mo-
nat vs. Dutasterid (p < 0,001).
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Duodart® (Dutasterid/Tamsulosin) I: Ist als Kombinationstherapie indiziert zur Behandlung von moderaten bis schweren Symptomen einer benignen Prostata-
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funktionsstérungen. WV: Der Kontakt mit defekten Kapseln sollte vermieden werden. Duodart fihrt innerhalb von 6 Monaten zu einer Senkung der PSA-Serumspiegel
um ungeféahr 50 % (bei PSA-Basiswerten von 1,5 bis 10 ng/ml). Das Verhéltnis zwischen Freiem und Gesamt-PSA bleibt unter der Einwirkung von Duodart unverandert.
Eine orthostatische Hypotonie kann in seltenen Fallen zur Synkope fuhren. Bei einigen Patienten wurde wahrend einer Kataraktoperation ein ,Floppy Iris“-Syndrom
(IFIS) beobachtet. Duodart wurde bei Patienten mit Schluckstérungen nicht untersucht. /A: Bei kombinierter Anwendung von Duodart mit Cimetidin ist Vorsicht geboten.
UW: Am haufigsten beobachtet: Schwindel, Impotenz, Nachlassen der Libido, Ejakulationsstérungen, Brustveranderungen. P: Packungen zu 30* und 90* Kapseln zu
0,5 mg /0,4 mg. VK: B. *kassenzuléssig. Ausfiihrliche Angaben entnehmen Sie bitte dem Arzneimittel-Kompendium der Schweiz (www.documed.ch).
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